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ON 



(57) Abstract: The invention relates 

to an intervertebral disc prosthesis 
comprising two half-shells (7, 10) 
clasping a compression pad. According 
to the invention, the central part of one 
(10) of the two half-shells comprises a 
shaft (14) which faces the other half- shell 
(7), while the central part of said second 
half-shell (7) comprises a stud (13) which 
faces the first half-shell, said stud having 
a smaller cross-section than that of the 
shaft and being inserted therein. The 
sum of the lengths of the shaft (14) and 

the stud (13) is greater than the distance between the two half- shells (7, 10), the aforementioned compression pad being disposed 
between the two half-shells in the space between the shaft and the stud. 

(57) Abrege : Prothese consituee de deux demi-enveloppes (7,10), ensserant un coussin de compression. L'une (10) des deux demi- 
enveloppes comporte dans sa zone centrale une cheminee (14) toumee, vers I'autre demi-enveloppe (7), la seconde demi-enveloppe 
(7) comportant dans sa zone centrale un plot (13) de section infeiieure a celle de la cheminee, toume vers la premiere demienveloppe 
et engage dans la chenunee de celle-ci, la sonmie des longueurs de la cheminee (14) et du plot (13) etant superieure a la distance 
entre les deux demi-enveloppes (7,10), le coussin de compression etant dispose entre les deux demi-enveloppes, y compris dans le 
volume compris entre la cheminee et le plot. 




wo 2005/065595 



PCT/FR2004/003295 



PROTHESE DE DISQUE INTERVERTEBRAL 

La presente invention a pour objet une protfiese destinee a 
remplacer un disque intervertebral endommage de la colonne vertebrate. 

Elle trouve une application dans le domaine de la chirurgie 
5 orthopedique. 

La colonne vertebrale est constituee par un ensemble de vertebres 
superposees reliees les unes aux autres par des disques fibro-cartilagineux, 
appeles disques intervertebraux. Ces disques intervertebraux ont un role 
fondamental dans la statique et la dynamique de la colonne vertebrale : ils 
10 assurent la mobilite des vertebres entre elles. 

Ces disques intervertebraux sont souvent Tobjet de desordres 
relatifs a un tassement de vertebres, une hernie discale, un deplacement de 
vertebres ou encore une degenerescence arthroslque intervertebral. Ces 
desordres sont, bien souvent, la cause de douleurs ou de genes fonctionnelles 
15 rebelles aux traitements medicaux ; dans certains cas, ils peuvent meme etre 
invalidants. 

Le precede utilise pour soulager les patients atteints de ces 
desordres consiste, generalement, en une intervention chirurgicale. Plusieurs 
techniques d'intervention chirurgicale sont actuellement connues. 

20 La premiere technique consiste en une excision discale simple ; la 

zone endommagee du disque intervertebral est simplement supprimee, ce qui 
supprime de ce fait la biomecanique normale du disque. Les deux vertebres 
adjacentes a ce disque ont alors une mobilite reduite I'une par rapport a Tautre. 
En outre, une telle excision ne constitue pas un remede definitif au mal du 

25 patient, la degradation du disque pouvant continuer a evoluer. 

La seconde technique d'intervention chirurgicale consiste en une 
arthrodese intervertebrale par laquelle les deux vertebres adjacentes au disque 
endommage sont fusionnees. Ce precede est, en effet, un remede definitif qui 
bloque revolution arthrosique, c'est-a-dire la degradation, dans le disque. Ce 

30 precede a pour principal inconvenient de supprimer toute mobilite discale. 

La troisieme technique, la plus repandue actuellement, consiste en 
une chirurgie arthroplastique intervertebrale de remplacement du disque 
endommage par une prothese. De nombreux types de protheses discales sont 
connus et decrits dans Touvrage intitule "The Artificial Disc", edite par Mario 

35 BROCK, H. Mickae]. MAYER et Kiaus WEIGEL chez SPRINGER-VERLAG, 
1991. 
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Selon cet ouvrage, les protheses discales connues peuvent etre 
classees en deux grandes categories : 

- Les protheses pour lesqueiles la partie fibreuse du disque naturel 
est conservee et utilisee comme enveloppe de prothese. Le noyau interieur du 

5 disque naturel est alors remplace, soit par un produit polymerisant injecte dans 
Tenveloppe, soit par des pieces elastiques introduites dans Tenveioppe, soit 
par un sac insere dans Tenveioppe et gonfle au moyen d'un liquide ou d'un 
polymere, Une telle prothese est decrite, notamment, dans les documents 
US-A-4 772 287 et EP-A-O 277 282. La difficulte principale, pour realiser une 
10 telle prothese, reside dans le fait qu'il faille retrouver la geometrie et la 
resistance en compression du disque naturel. En outre, une telle prothese ne 
peut etre consideree comme un remede definitif pour le patient, la partie 
fibreuse conservee du disque pouvant continuer a se degrader. 

- Les protheses entierement artificielles qui se substituent a un 
15 disque naturel completement retire. 

Une premiere technique de realisation de ces protheses 
entierement artificielles consiste a introduire une articulation glissante entre les 
deux vertebres. Cette articulation peut §tre en contact direct sur les plateaux 
vertebraux ; elle peut aussi consister en une rotule centree comme le decrit le 

20 document FR-A-2 372 622. Une telle prothese a rotule centree a pour 
inconvenient que le deplacement d'une vertebre par rapport ^ une autre 
entraine un frottement au niveau de la rotule. Ces frottements peuvent 
produire, relativement rapidement, une irritation et, apres un certain temps, des 
debris d'usure migrants. Ces debris d'usure peuvent provoquer une reaction a 

25 corps etranger qui, si elle se developpe au contact du canal medulaire, peut 
etre la cause de troubles neurologiques. 

Une seconde technique de realisation de protheses entierement 
artificielles consiste a utiliser une architecture deformable reliee, rigidement, 
aux plateaux vertebraux adjacents. Une telle prothese est decrite, par exemple, 

30 dans le document FR-A-2 124 815. Cette prothese consiste, plus precisement, 
en un element affectant la forme d'un disque intervertebral et realise dans un 
materiau elastomere du type silicone. Elle a pour inconvenient de ne pouvoir 
assurer qu'une mobilite limitee des vertebres adjacentes, son aptitude a se 
deformer etant relativement limitee. En outre, cette prothese n'interdit pas 

35 Texpansion radiale du materiau elastomere lors des contraintes exercees sur la 
prothese, ce qui se traduit par un risque d'herniation vers le canal medullaire. 
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Le document FR 2 709 949 concerne une prothese de disque 
invertebral comprenant deux demi-enveloppes en forme de coupelles, fixees 
chacune sur une des deux vertebres adjacentes au disque vertebral a 
rempiacer, entre lesquelles est dispose un coussin de compression realise en 
5 au molns deux materiaux, le coussin etant entoure par une ceinture. 

Une telle prothese presente Tinconvenient d'un manque de fiabilite 
en raison des risques de desolidarisation du coussin et des coupelles sous 
Teffet des forces de cisaillement qui s'exercent entre le coussin et les 
coupelles, notamment lorsque la prothese est en position inclinee par rapport a 

10 Thorizontale, en conditions d'utilisation. 

Le frottement du coussin sur la ceinture peut generer des particules 
d'usure qui entrament des desordres neurologiques. En outre, la 
desolidarisation du coussin des coupelles entrame egalement un risque de 
deplacement de ce coussin, qui peut rentrer en conflit avec des parties vitales. 

15 Le probleme technique a la base de invention est la realisation 

d'une prothese de disque intervertebral qui soit d'une realisation simple, d'une 
structure compacte, et qui presente une parfaite securite d'utilisation, 
notamment en evitant des risques de desolidarisation de differentes parties 
constitutives de la prothese, notamment sous Teffet de contraintes de 

20 cisaillement. 

A cet effet, la prothese de disque interverterbal qu'elle concerne, 
comportant deux demi-enveloppes rigides en forme de coupelles ou de 
plateaux, destinees chacune a §tre fixees sur une des deux vertebres 
adjacentes au disque intervertebral a rempiacer, les deux demi-enveloppes 

25 enserrant un coussin de compression realise en au moins deux materiaux de 
duretes differentes, est caracterisee en ce que Tune des deux demi-enveloppes 
comporte dans sa zone centrale une cheminee tournee vers I'autre demi- 
enveloppe, la seconde demi-enveloppe comportant dans sa zone centrale un 
plot de section inferieure a celle de la cheminee, tourne vers la premiere demi- 

30 enveloppe et engage dans la cheminee de celle-ci, la somme des longueurs de 
la cheminee et du plot etant superieure a la distance entre les deux demi- 
enveloppes, le coussin de compression etant dispose entre les deux demi- 
enveloppes, y compris dans le volume compris entre la cheminee et le plot. 

Cette structure permet a la prothese de parfaitement resister aux 

35 contraintes de cisaillement, puisque celles-ci ne sont plus absorbees, comme 
tel est le cas habituellement par les seules interfaces entre le coussin de 
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compression et les coupelles, avec risque de desolidarisation subsequent, 
mais aussi par compression entre le plot central et la parol de la cheminee. En 
outre il faut noter qu'en cas de rupture a interface entre le coussin et Tune des 
demi-enveloppes, la securite est assuree dans la mesure oCi le couple plot- 
5 cheminee va limiter le deplacement relatif des deux demi-enveloppes rigides. 

Avantageusement, les volumes disposes respectivement a 
Texterieur et a Tinterieur de la cheminee sont remplis de materiaux 
compressibles de duretes differentes, le materiau compressible situe a 
Texterieur de la cheminee etant plus dur que le materiau situe a Tinterieur de 

10 celle-ci. En effet, le materiau situe a I'exterieur de la cheminee doit absorber les 
efforts de compression dus notamment au poids du corps et les efforts de 
rotation lors des mouvements du corps. Ce materiau se deforme peu sous des 
charges fortes. Au contraire, le materiau situe a Tinterieur de la cheminee, 
possede une durete inferieure, et est peu compressible en volume, avec une 

15 capacite de deformation reduite sous une charge reduite. 

Avantageusement, le materiau compressible situe a Texterieur de 
la cheminee possede une durete shore A comprise entre 60 et 100 et de 
preference de 80, tandis que le materiau compressible, situe S I'lnt^rieur de la 
cheminee possede une durete shore A comprise entre 25 et 30 et de 

20 preference de 28. 

Suivant une forme d'execution de . cette prothese, le materiau 
compressible situe a Texterieur de la cheminee est une matiere synthetlque de 
type polyurethanne, et le materiau compressible situe a I'interieur de la 
cheminee peut notamment §tre constitue par un melange d'eiastomere silicone 

25 bi-composant, reticulant a temperature ambiante, et d'un copolymere 
encapsulant dont Tagent de gonflage est Tisobutane. II doit etre note que le 
polyurethanne possede d'excellentes proprietes de bio-stabilite. Les deux 
demi-enveloppes ou plateaux sont realises en un alliage a base de titane, et 
comportent chacune sur leur face exterieure des pointes destinees a favoriser 

30 leur fixation sur une vertebre, et sur leur face interieure des ergots 
d'accrochage du coussin de compression. 

Suivant une caracteristique interessante de invention, le plot 
faisant saillie d'une demi-enveloppe est fixe par vissage dans un trou 
traversant que comporte celle-ci. 

35 Un precede de fabrication de cette prothese consiste a placer les 

deux demi-enveloppes dans un moule, le plot etant retire, a injecter dans le 
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volume exterieur a la cheminee, le materiau de plus grande durete, a couler 
dans le volume interieur de la cheminee le materiau de plus faible duret6 par 
Fouverture de la demi-enveloppe destinee a recevoir le plot, puis a fixer le plot 
par vissage. 

5 L'ouverture pratlquee dans la demi-enveloppe exterieure est 

obturee par le plot qui est fixe par vissage avant la fin de reticulation de 
Telastomere, qui assure ainsi une impossibilite de devissage dans le corps 
humain. II doit etre note egalement que le materiau exterieur adhere au plateau 
en titane, assurant une etancheite suffisante pour permettre le coulage du 
10 materiau situe a i'interieur de la cheminee, sans perte de matiere. 

De toutes fagons Tinvention sera bien comprise, a Taide de la 
description qui suit, en reference aux dessins schematiques annexes 
representant, a titre d'exemples non limitatifs, deux formes d'execution de cette 
prothese. 

15 Figure 1 est une vue en perspective d'une portion de colonne 

vertebrale incluant une prothese selon invention, 

Figure 2 est une vue en coupe transversale et a echelle agrandie 
de cette prothese selon la ligne Il-ll figure 3. 

Figure 3 est une vue en elevation de cette prothese. 
20 Figure 4 en est une vue en coupe transversale par un autre plan de 

coupe. 

Figures 5 et 6 sont deux vues de cette prothese travaillant au 
cisaillement, dans un cas normal de fonctionnement et dans un cas de rupture 
d'une interface, respectivement. 
25 Figure 7 est une vue similaire a figure 2, d'une autre prothese. 

Figure 8 est une vue en coupe de cette prothese, selon la ligne 
VIII-VIII de figure 7. 

Figure 1 du dessin annexe represente un trongon de colonne 
vertebrale, illustrant plus precisement quatre vertebres 2, qui sont reliees, pour 
30 les trois vertebres du haut par deux disques intervertebraux 3, et pour les deux 
vertebres du bas par une prothese intervertebrale 4. Cette figure montre 
egalement le trou vertebral 5 rempli de moelle spinale, ainsi que les 
apophyses 6. 

La figure 3 represente une prothese intervertebrale en vue de face. 
35 Dans cette figure 3, est visible un plateau 7 constitutif de la prothese, qui est 
reaiisee en alliage de titane, et qui possede un cote 8 sensiblement rectiligne, 
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et un cote 9 courbe comportant une denture. Cette denture sert a faciliter la 
manipulation de la proth^se par le praticien, lors de la mise en place de celle- 
ci. 

La prothese est mieux illustree a la figure 2. Cette prothese 
5 comporte un plateau superieur 7 et un pjateau inferieur 10 realises en alliage a 
base de titane. Le plateau superieur 7 comporte en son centre, une ouverture 
taraudee 12 permettant le montage par vissage d'un plot cylindrique filete 13. 
Le plateau 10 comporte pour sa part, dans sa zone centrale, une cheminee 14 
de section circulaire faisant saillje du cote du plateau 7. La longueur cumulee 

10 du plot 13 ef de la cheminee 14 est superieure a la distance entre les deux 
plateaux 7 et 10. Un coussin de materiau compressible est dispose entre les 
plateaux 7 et 10. Ce coussin, realise en deux parties, comporte un premier 
materiau 15 dispose a Texterieur de la cheminee 14, qui est realise en un 
materiau compressible plus dur qu'un materiau compressible 16 dispose a 

15 I'interieur de la cheminee, remplissant Tespace compris entre celle-ci et le 
plot 13. 

Comme il est visible sur les figures 2 a 4, les plateaux 7 et 10 
comportent sur leurs faces exterieures, des pointes 17, destinees a favoriser la 
fixation sur les vertebres contres lesquelles les plateaux sont en contact. En 

20 outre, comme montre a la figure 4, les plateaux 7 et 10 comportent, sur leurs 
faces interieures, c'est-a-dire sur leur face tourn^es I'une vers Tautre, des 
ergots 18 favorisant Taccrochage du materiau amortisseur compressible 15. 

II doit etre note que le materiau compressible 15 peut etre constitue 
par une matiere synthStique de type polyurethanne, tandis que le materiau 16 

25 peut §tre constitue par un melange d'elastomere silicone bi-composants, 
reticulant a temperature ambiante, et d'un copolymere encapsulant dont Tagent 
de gonflage est Tisobutane. 

Les figures 5 et 6 representent la prothese en cours de 
fonctionnement, et notamment dans le cas d'un fonctionnement incline, ce qui 

30 est habituel en raison de la localisation de certaines protheses. II ressort de la 
figure 5 qu'il existe d'une part un mouvement de cisaillement entre les 
materiaux compressibles et les plateaux, mais egalement un phenomene de 
compression du materiau 16 entre la cheminee 14 et le plot 13. Cet effet de 
compression permet de limiter les effets du cisaillement, et notamment d'eviter 

35 une desolidarisation entre le materiau compressible 15 et Tun ou Tautre des 
plateaux. 
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La figure 6 represente le cas extreme de la rupture de Tinterface 
entre le materiau compressible 15 et le plateau superieur 7. II est interessant 
de constater que meme dans cette hypothese extreme, il n'y a pas de 
desolidarisation totale des differents composants puisque le plot 13 vient 
5 prendre appui contre la cheminee 14, avec interposition d'une certaine masse 
de mati^re, ce qui evite tout risque pour le patient. 

Les figures 7 et 8 representent une variante d'execution de cette 
prothese, dans laquelle les memes elements sont designes par les memes 
references que precedemment Dans ce cas, le plot 13 et la cheminee 14 

10 presentent une section trapezoidale, en coupe longitudinale, la section du plot 
diminuant du cote de son extremite libre. En outre, vus en coupe transversale, 
le plot 13 et la cheminee 14 ont une section non circulaire, par exemple en 
forme d'ellipse, afin d'empecher une rotation relative des deux demi- 
enveioppes (7, 10) ou du materiau compressible (15). 

15 Dans tous les cas, il est avantageux que les surfaces externes des 

demi-enveloppes comportent un revetement d'hydroxyapatite ou par creation 
de micro-porosites. 

Comme il ressort de ce qui precede Tinvention apporte une grande 
amelioration a la technique existante, en fournissant une prothese 

20 intervertebrale de structure simple et compacte , qui peut §tre, compte tenu de 
sa structure, realisee avec les materiaux et notamment avec des plateaux 
d'epaisseur reduite, tout en possedant une excellente solidite et une excellente 
fiabilite. 

Comme il va de soi Tinvention ne se limite pas aux seules formes 
25 d'execution de cette prothese intervertebrale, decrites ci-dessus a titre 
d'exemples, elie en embrasse au contraire toutes les variantes. C'est ainsi, 
notamment que les materiaux compressibles pourraient etre differents, que le 
plot du plateau superieur pourrait ne pas etre amovible, ou encore que les 
plateaux pourraient ne pas posseder une forme plane mais posseder une 
30 forme de coupelle, sans que Ton sorte pour autant du cadre de invention. 
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REVENDICATIONS 



1. Prothese de disque intervertebral comportant deux demi- 
5 enveloppes rigides en forme de coupelles ou de plateaux (7, 10), destinees 

chacune a §tre fixees sur une des deux vertebres adjacentes au disque 
intervertebral a remplacer, les deux demi-enveloppes enserrant un coussin de 
compression realise en au moins deux materiaux de duretes differentes. 

caracterisee en ce que Tune (10) des deux demi-enveloppes 

10 comporte dans sa zone centrale une cheminee (14) tournee vers I'autre demi- 
enveloppe (7), la seconde demi-enveloppe (7) comportant dans sa zone 
centrale un plot (13) de section inferieure a celle de la cheminee, tourne vers la 
premiere demi-enveloppe et engage dans la cheminee de celle-ci, la somme 
des longueurs de la cheminee (14) et du plot (13) etant superieure a la 

15 distance entre les deux demi-enveloppes (7,10), le coussin de compression 
etant dispose entre les deux demi-enveloppes, y compris dans le volume 
compris entre la cheminee et le plot. 

2. Prothese selon la revendicatlon 1 , caracterisee en ce que les 
volumes disposes respectivement a Texterieur et a I'lnterieur de la cheminee 

20 sont remplis de materiaux (15, 16) compressibles de duretes differentes. 

3. Prothese selon la revendicatlon 2, caracterisee en ce que le 
materiau compressible (15) situ^ S Texterieur de la cheminee est plus dur que 
le materiau (16) situe a Tinterieur de celle-ci. 

4. Prothese selon la revendicatlon 3, caracterisee en ce que le 
25 materiau compressible (15) situe a Texterieur de la cheminee (14) possede une 

durete shore A comprise entre 60 et 100 et de preference de 80, tandis que le 
materiau compressible (16), situe a Tinterieurde la cheminee (14) possede une 
durete shore A comprise entre 25 et 30 et de preference de 28. 

5. Prothese selon Tune des revendications 3 et 4, caracterisee en 
30 ce que le materiau compressible (15) situe a Texterieur de la cheminee est une 

matiere synthetique de type polycarbonate urethane. 

6. Prothese selon Tune des revendications 3 et 4, caracterise en ce 
que le materiau compressible (16) situe a I'interieur de la cheminee est 
constitue par un melange d'elastomere silicone bi-composant, reticulant a 

35 temperature ambiante, et d'un copolymere encapsulant dont Tagent de 
gonflage est Tisobutane. 
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7. Prothese selon Tune des revendications 1 a 6, caracterisee en ce 
que les deux demi-enveloppes (7,10) sont realisees en un alliage a base de 
titane. 

8. Prothese selon Tune des revendications 1 a 7, caracterisee en ce 
5 que chaque demi-enveloppe (7,10) comporte, sur sa face exterieure des 

pointes (17) destinees a favoriser sa fixation sur une vertebre (2). 

9. Prothese selon Tune des revendications 1 a 8, caracterisee en ce 
que chaque demi-enveloppe (7,10) comporte, sur sa face interieure, des 
ergots (18) d'accrochage du coussin de compression (15). 

10 10. Prothese selon Tune des revendications 1 a 9, caracterisee en 

ce que le plot (13) faisant saillie d'une demi-enveloppe (7) est fixe par vissage 

dans un trou (12) traversant que comporte celle-ci. 

11. Prothese selon Tune des revendications 1 a 10, caracterise en 

ce que le plot (13) et la cheminee (14) possedent une section trapezoidale. 
15 12. Prothese selon Tune des revendications 1 a 11, caracterise en 

ce que le plot (13) et la cheminee (14) possedent, en coupe transversale, une 

section non circulaire. 

13. Prothese selon Tune des revendications 1 a 12, caracterise en 
ce que les surfaces externes des demi-enveloppes (7, 10) comportent un 

20 revetement destine a assurer une fixation osseuse primaire, tel qu'un 
revetement d'hydroxyapatite ou des micro-porosites. 

14. Precede de fabrication d'une prothese selon Tune des 
revendication 3a5et10a13, caracterise en ce qui! consiste a placer les deux 
demi-enveloppes dans un moule, le plot (13) etant retire, a injecter dans le 

25 volume exterieur a la cheminee (14), le materiau (15) de plus grande durete, a 
couler dans le volume interieur de la cheminee (14) le materiau (16) de plus 
faible durete par Touverture (12) de la demi-enveloppe (7) destinee a recevoir 
le plot (13), puis a fixer le plot (13) par vissage. 
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